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BUENOS AIRES, ( § AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021389-09-1 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

J? registrado y comercializado en la Republica Argentina.

- Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463
y los Decretos 9763/64, 1890/92 y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del

Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Secnetarnia de Politicas,

Regutacion e Tnotitutos
ANMA.T.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
el control de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser

Lﬁ transcriptos en los proyectos de la Disposicién Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las &reas técnicas

precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion

Nacional, dictamina gue se ha dado cumplimiento a los requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial FADA HIERRO SACARATO y nombre/s genérico/s HIERRO
ELEMENTAL, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por FADA PHARMA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
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leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N© , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5¢- Con caréacter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacién técnica consistente en la constatacion de la capacidad de
produccidén y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplide, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-021389-09-1

DISPOSICION No:  § /A 8 2 Dsbao\NTAéu.im-
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Secretaria de Politicas,

Regalacion ¢ Tnotitutos
AUNA.T

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:5 4 8 2

Nombre comercial: FADA HIERRQO SACARATO

Nombre/s genérico/s: HIERRO ELEMENTAL{COMO HIERRO SACARATO)
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: FADA PHARMA S.A.: TABARE 1641 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FADA HIERRO SACARATO .

Clasificacién ATC: BO3A.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de la sideropenia en aquellos
pacientes a los cuales la sideroterapia oral no es suficiente, es ineficaz o

no se puede aplicar debido a trastornos gastrointestinales inflamatorios
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(por ej. colitis ulcerosa) que pueden agravarse por el empleo oral de agentes
sideropéticos. Tratamiento de las sideropenias refractarias a tratamientos
orales que no son bien tolerados. No debe administrarse a menos que la
sideroterapia severa se haya confirmado por analisis de laboratorios
apropiados (por ferritinemia, hemoglobina, hematocrito y valores calculados
de volumen corpuscular medio y otros).

Concentracion/es: 0.1 g de HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO SACARATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO SACARATO) 0.1 g.
Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. 10.5-11.1=pH, AGUA PARA
INYECTABLE C.S.P. 5 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) AMBAR

Presentacién: 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS SIENDO LOS 3 ULTIMOS DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS SIENDO LOS 3
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE 25 °C.

NO CONGELAR.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
DISPOSICION No: 5 l| 8 2 A
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM-AT




2011 — “Ais del Trabage Decente, la Satud y Seguridad de los Trabajadomes”.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No £ 4 8 ?
| {Awi%
Dr. OTTO A. ORSINGHER

sSUB-INT ERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-021389-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5 4 8 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por FADA PHARMA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FADA HIERRO SACARATO
Nombre/s genérico/s: HIERRO ELEMENTAL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: FADA PHARMA S.A.: TABARE 1641 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: FADA HIERRO SACARATO .

Clasificacion ATC: BO3A.

Indicacidon/es autorizada/s: Tratamientoc de la sideropenia en aquellos
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pacientes a los cuales la sideroterapia oral no es suficiente, es ineficaz o no se
puede aplicar debido a trastornos gastrointestinales inflamatorios (por ej.
colitis ulcerosa) que pueden agravarse por el empleo oral de agentes
sideropéticos. Tratamiento de las sideropenias refractarias a tratamientos
orales que no son bien tolerados. No debe administrarse a menos que la
sideroterapia severa se haya confirmado por analisis de laboratorios
apropiados (por ferritinemia, hemoglobina, hematocrito y valores calculados
de volumen corpuscular medio y otros).

Concentracion/es: 0.1 g de HIERRC ELEMENTAL (COMO HIERRO SACARATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO SACARATO) 0.1 g.
Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. 10.5-11.1=pH, AGUA PARA
INYECTABLE C.S.P. 5 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) AMBAR

Presentacién: 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS SIENDO LOS 3 ULTIMOS DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS SIENDO LOS 3
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE 25°C. NC
CONGELAR.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

$
Se extiende a FADA PHARMA S.A. el Certificade N° 563 8 3 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 011 de
, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en

el mismo.
{m%:*';
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 l, 8 2
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PROYECTO DE PROSPECTO \

FADA HIERRO SACARATO
HIERRO ELEMENTAL 100 MG
SOLUCION INYECTABLE 1.V,

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Cédigo ATC: BO3A

Formula cuali-cuantitativa:

Cada ampolla contiene:

Hierro elemental (como Hierro Sacarato) 100 mg
Hidréxido de sodio c.s.p. pH: 10.5-11.1
Agua para inyeccion ¢.s.p S5mL

Accidn terapéutica:
Sideroterapico indicado en el tratamiento endovenoso de las anemias. Antianémico

Indicaciones:

Tratamiento de la sideropenia en aquellos pacientes a los cuales ia sideroterapia oral no
es suficiente, es ineficaz o no se puede aplicar debido a trastornos gastrointestinales
inflamatorios (por ej. colitis ulcerosa) que pueden agravarse por el empleo oral de
agentes sideroterapicos. Tratamientos de las sideropenias refractarias a tratamientos
orales que no son bien tolerados. FADA HIERRO SACARATO no debe administrarse
a menos que la sideroterapia severa se haya confirmado por andlisis de laboratorios

aporpiados (por ¢j. ferritinemia, hemoglobina, hematocrito y valores calculados de
volumen corpuscular medio y otros).

Acciént Farmacolégica;
El hierro trivalente contenido en FADA HIERRO SACARATO es un complejo
macromolecular de Hidréxido de Hierro-sacarosa. Luego de su administracién el hierro
es captado fundamentalmente por el higado. Posteriormente éste se utiliza para la
biosintesis de hemoglobina asi como de las enzimas que contienen hierro. El exceso es
almacenado en los tejidos para su posterior requerimiento. Los estudios clinicos han
demostrado que la respuesta hematoldgica a la administracién intravenosa del complejo
Hierro l- sacarosa es més répida q el hierro administradQ por via oral, Debido a que la
formulacién no contiene dextran (polisacarido), no se observan en los pacientes
tratados con FADA HIERRO SACARATO desarrollo de reacciones anafilict;

Directof Técnico
Farmacéykico M.\ 14.749
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complejo de disacaridos — Hierro IIl cuya administracién esta deprovista de di

efectos. Como todos los sideroterapicos, FADA HIERRI SACARATO no pres ntf\ )\

efectos sobre la eritropoyesis no sobre las anemias no sideropenicas.

Farmacocinéticas:

Absorcion y distribucién: En voluntarios sanos la aplicacién de una ampolla de FADA
HIERRO SACARATO ha mostrado una concentracion sérica de 30 mg por litro 10
minutos después de la aplicacion. El volumen de distribucién en el compartimento
central es de 3 litros. Debido & que el volumen de distribucién en ¢l estado estacionario
es de 8 litros, significa que hay una alta distribucién de hierro en el organismo. Estudio
clinicos reatizados con complejo de Hidroxido de Hierro 59 11I- sacarosa demostraron
que el 50 % de la dosis se incorpora al eritrocito en los primeros 5 dias y el 80 % de la
dosis administrada al cabo de 10 dias. Metabolismo y eliminacion: la vida media del
hierro inyectado ha sido estudiada a intervalos de 6 horas. Se encontrd que la
eliminacion renal del hierro (siguiendo un administracién 1.V.) corresponde al 5 % del
clearence total (20 ml/ min). Luego de 4 horas de aplicacion la transferrina se satura al
90% y luego de 24 horas la tasa de ferritina al doble. Al cabo de 24 horas los niveles de
hierro sérico vuelven al valor basal y el 75 % de la sacarosa sérica es eliminada. Se
ignora si el complejo Hidroxido de Hierro 1I- sacarosa atraviesa la barrera placentaria.
No obstante otros estudios probaron que en el caso del complejo Hidroxido de Hierro
I[I- dextran un pequefio porcentaje la atraviesa. Si bien el hierro unido a la transferrina
atraviesa en pequefias cantidades la barra placentera, se ha demostrado que el complejo
Hidroxide de Hierro lll- lactoferrina se encuentra en la leche materna. Se ha
demostrado que aitas dosis de hierro no pueden aumentar la capacidad de transporte de
la transferrina. Cinética de las situaciones clinicas particulares: se ignora la implicancia
de los trastornos renales y hepéticos sobre el efecto del complejo Hidroxido de Hierro
1- sacarosa administrado por la via 1.V.

Dosificacion
Calculo de la dosificacion:

La dosificacion debe adaptarse individualmente segin el déficit de hierro total, que se
calcula con la formula siguiente:

Déficit total de hierro (mg) = peso corporal (Kg) x [Hgb objetivo- Hgb real (g/1)]
X 0.24*+ reservas de hierro (mg)

Para peso corporal inferior a 35 Kg: Hgb objetivo= 130g/l respecto a reservas de hierro
= 15 mg/kg peso corporal.

Para peso corporal superior o igual a 35 kg: Hgb objetivo= 150g/1 respecto a reservas
de hierro = 500 mg.

Director T¢cnico
FarmacéuticgdM.N 14.749
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Factor de 0.24= 0,0034 x 0,07x 1000 (Contenido de hierro de la hemoglobina= 0,34%!; ‘1{ o ™,
volumen de sangre 7 % del peso corporal/ factor 1000 = conversion de g a mg). { / \:} ,L -i
NS ’_,/ :

Cantidad total de FADA HIERRO SACARATO a ser administrada =

Déficit total de hierro (mg)
20 mg/ml

(1 ampolla de FADA HIERRO SACARATO corresponde a 5 ml)
Para determinar en forma répida ¥y facil el totat de ampollas requeridas para un
(ratamiento se sugiere utilizar la siguiente tabla.

Tasa hemoglobina Hgb 60 g/L Hgb 75 g/L. | Hgb 90 g/l | Hgb 105 g/l
Peso del paciente N° de N°de N° de N°de
(kg) ampollas ampolla ampolla ampolla
5 1,5 1,5 1,5 1
10 3 3 2,5 2
15 5 4,5 3,5 3
20 6,5 55 5 4
25 8 7 6 5,5
30 9,5 8,5 7.5 6,5
35 12,5 11,5 10 9
40 13,5 12 11 9,5
| 45 15 13 11,5 10
] 50 16 14 12 10,5
}7 55 17 15 13 11
60 18 16 13,5 11,5 |
65 19 16,5 14,5 12
B 70 20 17,5 15 12,5
75 21 18,5 16 13
80 22,3 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17 14
ﬁ 90 24,5 21,5 18 14,5

Si 1a dosis total supera la méxima dosis tnica permitida, se debe distribuir la
administracién. Si no se observa una respuesta de los parémetros hematologicos
después de 1 a 2 semanas, s¢ debe reconsiderar el diagnostico inicial.

Calculo de la dosis necesaria para el reemplazo del hierro perdido luego de una
hemorragia y para soporte de donaciones antoélogas de sangre:

La dosis de FADA HIERRO SACARATO requerida para compensar el déficit de
hicrro se calcula segin las formulas siguientes:

.Si la cantidad de la pérdida de sangre €s conocida: La administracion de 200 mg de
hierro intravenoso (=10 mi de FADA HIERO SACARATO) produce un aumento de la
hemoglobinemia equivalente a aquella obtenida por la administracion de una unidad
de sangre (=400 ml conteniendo 150 g/l Hgb).

Directorffécnico
Farmacéutfco M.N 14.749
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Hierro a ser reemplazado (mg)= nimeros de unidades de sangre perdida X ’0._'.. T
cantidad de FADA HIERRO SACARATO requerida (ml)= nimero de unidadeﬁq_' \'\_3; &
sangre perdida x 10 LA N T o
Si el nivel de Hgb es reducida: usar la formula previa considerando que el hierro\de'\ef:ﬁ"" /
reserva no necesita ser restaurado. o
Hierro a ser reemplazado (mg) = peso corporal (kg) X 0.24 x (Hgb objetivo- Hgb
real)(g/l).Por ejemplo peso corporal 60 kg déficit Hgb=10 g/l -hierro a ser remplazado
=150 mg - 7,5 ml FADA HIERRO SACARATO requeridos.
Posologia normal.
Adultos y ancianos:
5-10 mi de FADA HIERROQO SACARATO (100- 200 mg de Hierro) de una a tres Veces
por semana dependiendo del nivel de hemoglobina.
Niflos
Hay informacién limitada en nifios bajo condiciones de estudio. Si hay una necesidad
clinica se recomienda no exceder 0.15 mi de FADA HIERRO SACARATO (3 mg de
hierro) por kg de peso corporal, una a tres veces por semana dependiendo del nivel de
hemoglobina.
Méxima Dosis inica tolerada
Adultos y ancianos
Como inyeccion: 10 ml de FADA HIERRO SACARATO (200 mg de hierro) inyectado
en 10 minutos como minimo.
Como infusién: cuando la situacion clinica lo ha requerido, se han administrado dosis
de hasta 500 mg. La dosis tnica méaxima tolerada es de 7 mg de hierro por kg de peso
corporal una vez por semana, sin exceder los 500 mg de hierro. Para tiempos de
administracion y rangos de dilucion va seccién Administracion.
Una incidencia mayor de reaccion adversas (en particular hipotension) que también
pueden ser mas severas, €5 asociada con dosis altas, razdn por la cual los tiempos de
infusion dados en la seccién. Administracién deben ser estrictamente respetados, aun
en el caso de que el paciente no reciba la dosis simple méaxima tolerada.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al complejo sacarato. Anemias no causadas por deficiencias
de hierro (por €j. anemia hemolitica, anemia megaloblastica secundaria debida a
trastornos no sideropenicos en la eritopoyesis). Alteraciones en el uso del hierro o
sobrecarga del mismo  (por €. hemocromatosis, hemosiderosis), ~anemia
sideraqueristica, talasemia, anemia saturnina (por intoxicacion con plomo), porfiria
cutanea, mal de Rendi —Osler-Weber, Poliartritis reumatoidea. Enfermedades
infecciosas renales en fase aguda. Hiperparatiroidismo no controlado. Cirrosis hepética

descompensada. Hepatitis infecciosa. Pancreatitis  crdnica. Primer trimestre  del
embarazo.

Director Fécnico
Farmacéutifo M.N 14.749
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Precauciones y advertencias: ;
Si la inyeccion del preparado s realiza rapidamente, pueden ocurrir episod s‘

hipotensivos. Las preparaciones parenterales de hierro pueden causar reaccionei\:z
as\.

alérgicas. En caso de producirse una reacci6n anafilsctica las medidas a seguir son |
mismas que para cualquier anafilaxia. Pacientes con asma bronquial, con una baja
capacidad de unién del hierro y/o deficiencia de acido folico estn particularmente més
expuestos a desarrollar una reaccion anafilactica o alérgica. Se debe estar alerta frente a
un derrame paravenoso. Si este ocurriese, en forma inadvertida, se debe proceder de la
siguiente manera: si la aguja esta aun inserta, javar con una cantidad pequefia de
solucién de cloruro de sodio al 0,9 %. A fin de acelerar la eliminacion del hierro, se
recomienda ¢l uso topico de gel o unglento que contenga una mucopolisacarido
(heparinoide) para aplicar en el sitio de la inyeccion. Para evitar una mayor difusion del
hierro. Aplicar el gel o unglento con un masaje suave. La administracién de
preparaciones parenterales de hierro puede influir desfavorablemente el curso de
infecciones en los nifios, En caso de almacenamiento no apropiado, no se puede excluir
la formacién de sedimentos. Por @l motivo, las ampollas deben gxaminarse
cuidadosamente antes de inyectarlas, particutarmente su parte superior € inferior. No
aplicar el contenido de tales ampollas que presenten sedimentacion o la fecha de las
cuales haya expirado. No mezclar el contenido de las ampollas con ofros
medicamentos. El producto solo pucde mezclar el contenido de las ampollas con otros
medicamentos. El preducto solo puede mezclarse con solucion de cloruro de sodio al
0.9 %. La aparicion de efectos indescables puede agravarse en aquellos pacientes que
presentan enfermedades cardiovasculares, las cuales pueden verse acentuadas por 12
administracion de este medicamento. En nifios la sideroterapia parental puede tener un
efecto desfavorable sobre la evolucion de las infecciones. Embarazo- Lactancia: si bien
el preparado no produce efectos nocivos tanto en la madre como en el recién nacido
(teratogénesis, embriotoxicidad ) FADA HIERRO SACARATO estd contraindicado
en el primer trimestre de embarazo y sus aplicacién durante el segundo y el tercer
deberé ser evaluada por el médico en relacién al riesgo beneficio de su empleo. FADA -
HIERRO SACARATO aparece en pequefias cantidades en la leche materna por los que
debe evitar su empleo durante la lactancia.

Informacién para el paciente.

Incompatibilidades fisicas y quimicas: FADA HIERRO SACARATO debe diluirse con
solucion de cloruro de sodio estéril al 0,9 % exclusivamente. Debe excluirse el empleo
de cualquier otro de vehiculo parental.

Interacciones medicamentosas:

Al igual que con todos los preparados parenterales de hierro, FADA PHARMA
SACARATO no debe ser administrado concomitante con preparados orales, debido que
se reduce la absorcion orai del mismo. La administracién oral del hierro debe iniciarse
por lo menos después del 5° dia de haber finalizado la terapia endovenosa.
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Reacciones adversa:

Ocasionalmente pueden ocurtir artralgia, adenopatias, fiebre, cefaleas, alteraéioﬁ‘e_

. . . « Ores N .
abdominales, nauseas, vomitos, inflamaciones de las glandulas linfaticas, reacclones
alérgicas, espasmos venosos flebitis en el sitio de la inyeccion. El tratamiento de los™

mismos es sintomético. Las preparaciones parenterales de hierro pueden causar
reacciones alérgicas. En caso de producirse una reaccion anafilactica las medidas a
seguir son las mismas que para cualquier anafilaxia. Pacientes con asma brongquial, con
una baja capacidad de union del hierro y / o deficiencia de acido félico estan
particularmente mas expuestos a desarrollar una reaccion anafilacticas o alergias. Si la
inyeccion del preparador se realiza rapidamente, pueden ocurrir episodios hipotensivos.
En caso de reacciones alérgicas ligeras deben administrarse antihistaminicos. En caso
de reacciones alérgicas severas administrar adrenalina o vasopresores indicados
considerando los antecedentes del paciente, de modo que si estd siendo medicado con
beta- bloqueantes, la accion de la adrenalina puede verse bloqueada.

Sobredosificacion

En caso de intoxicacién o sobredosis una sobrecarga aguda de hierro la cual se
manifiesta como hemosiderosis. Precauciones especiales se deben tener presente a fin
de evitar una sobre carga de hierro cuando la anemia que no responde al tratamiento ha
sido incorrectamente diagnosticada como anemia por deficiencia de hierro. Asimismo,
en caso de sobrecarga de hierro en pacientes que han sido tratados como una talasemia
(vale decir, con un agente quelante del hierro).

Antagonismo y Antidotismos: la desferroxiamina y el EDTA son antidotos de las sales
de hierro.

Antes la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centro de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962- 6666/2247

Hospital A. Posadas: (11) 4654- 6648/ 4658-7777

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: se deben instaurar medidas que
mantengan las funciones vitales.
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Modo de conservaciony almacenamiento: 5 4 BKQFQ)/ 4/

Mantener a temperatura ambiente 25° C. no congelar.

Conservacién de la solucién diluida: la solucion de FADA HIERRO SACARATO
diluida en cloruro de sodio 0,9 % para inyeccion puede conservarse durante 12 horas a
temperatura ambiente y al abrigo de la luz.

Presentaciones:
Enveses conteniendo: 5, 10, 25,50y 100 ampollas. Las ultimas 3 para UHE

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE D ELOS NINOS “

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POREL

MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL”

FADA PHARMA S.A.
TABARE 1641/49 C 143FHM

Direccion Tecnica: Sebastiasn Leandro

Fecha de ultima revision: .......... Jooruin [ S /

FADA PHARMA S.A.
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PROYECTO DE ROTULO

FADA HIERRO SACARATO
HIERRO ELEMENTAL 100 MG
SOLUCION INYECTABLE L.V

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Formula cuali-cuantitativa:

Cada ampolla contjene:

Hierro elemental (como Hierro Sacarato) 100 mg
Hidroxido de sodio c.s.p. pH: 10.5-11.1
Agua para inyeccion ¢.s.p 5 Ml

Posologia: Ver prospecto adjunto

Presentaciones: 5, 10, 25,50 y 100 ampollas, Las ultimas 3 para UHE

Mantener a temperatura ambiente 25° C. No congelar.

Conservacion de la solucién diluida: la solucién de FADA HIERRO SACARATO
diluida en cloruro de sodio 0,9 % para inyeccién puede conservarse durante 12 horas a
temperatura ambiente y al abrigo de la luz.

Vencimiento: ........
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE D ELOS NINOS «

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL”

FADA PHARMA S.A.
TABARE 1641/49 C 143FHM

Direccién Técnica: Sebastidn Leandro

Fecha de (tima revisién:...../..../....
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